WOJEWODA MAZOWIECKI

Warszawa, 20 sierpnia 2024 r.
WK-V.9612.1.115.2024

Pani

Beata Martynska

Prokurent

Royalmed Premium Spotka z o.o0.
ul. Wislana 36

05-092 Warszawa

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(dalej ustawa o dzialalnos$ci leczniczej — Dz. U. z 2024 r., poz. 799), przeprowadzona zostala
kontrola problemowa w zaktadzie leczniczym pn. Royalmed Premium (dalej zaktad leczniczy),
mieszczacym si¢ przy ul. Wislanej 36, 05-092 Warszawa, prowadzonym przez podmiot
leczniczy pn. Royalmed Premium Spoétka z o.0. zs. w Warszawie.

Tematyka kontroli obejmowala zgodno$¢ wykonywanej dziatalno$ci z przepisami
okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnosci lecznicze;.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwiagzku z kontrola, ktorej szczegdtowe wyniki przedstawione zostaly w protokole
kontroli podpisanym bez zastrzezen w dniu 8 sierpnia 2024 r., przekazuj¢ Pani niniejsze

wystgpienie pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze w kontrolowanym zaktadzie leczniczym udzielane byly
ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne z zakresu podstawowej i specjalistycznej opieki
medycznej. Podmiot leczniczy posiadat umowe¢ ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilne;,
zgodnie z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 1 ust. 2 ustawy o dzialalnos$ci lecznicze;.

W dokumentacji podmiotu leczniczego zgromadzono dokumenty potwierdzajace prawo
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wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionych lekarzy, pielegniarek 1 potoznych.
W placéwcee umieszczono informacje o prawach pacjenta, zgodnie z wymogiem okreslonym
w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. z 2024 r. poz. 581). Podmiot dysponowat dokumentacjg potwierdzajaca sprawnosc
techniczng aparatury i sprz¢tu medycznego, wykorzystywanego przy udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych, do ktorej posiadania i okazania organowi kontroli jest zobowigzany na podstawie
art. 63 ust. 3, 4 i 6 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.z 2022 r.
poz. 974, z pézn. zm.). Dokumentacja medyczna przechowywana byla zgodnie normami
ustalonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow,
zakresu 1 wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania
(dalej rozporzadzenie w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej —

Dz. U. 22022 r. poz. 1304, z p6zn. zm.).

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidlowosci:

1. Niezgodno$¢ struktury organizacyjnej podmiotu leczniczego zgloszonej do rejestru
podmiotdow  wykonujacych  dzialalno$¢  lecznicza ze  stanem  faktycznym.
Ustalono, ze w kontrolowanym zakladzie leczniczym, nie funkcjonuja komorki
organizacyjne zgtoszone do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza
tj. poradnia gastroenterologiczna, gastroenterologiczna dla dzieci, nefrologiczna,
nefrologiczna dla dzieci, reumatologiczna, ginekologiczna dla dziewczat, audiologiczna,
zdrowia psychicznego, psychologiczna, medycyny sportowej, medycyny sportowej
dla dzieci. Takimi dzialaniami naruszony zostat art. 107 ust. 1 ustawy o dziatalnosci
leczniczej. W dniu 15 lipca 2024 r. podmiot leczniczy zglosit do organu prowadzacego
rejestr zakonczenie funkcjonowania ww. komoérek organizacyjnych. Wobec powyzszego
odstepuje si¢ od sformutowania zalecenia pokontrolnego w przedmiotowym zakresie.

2. Niespetnienie wymagan okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 marca 2019 r. w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia 1 urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza
(dalej rozporzadzenie w sprawie szczegdtowych wymagan, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia 1 urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza —
Dz. U. z 2022 r. poz. 402) przez sterylizatorni¢, w ktorej nie zapewniono odcinka (blatu)
materiatdéw czystych do przegladania i pakietowania, odcinka materialow sterylnych
oraz nie zorganizowano stanowiska higieny rak poza blatem roboczym, co jest niezgodne

z ust. 10 pkt 3, 51 6 zatagcznika nr 2 do ww. rozporzadzenia.



Nieprawidlowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej. Sprawdzono
dokumentacje 50 pacjentdéw, stwierdzajac w 48 przypadkach brak o$wiadczenia pacjenta
o wyrazeniu zgody na udzielanie informacji (o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu,
proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych 1 leczniczych),
ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby upowaznionej oraz danych umozliwiajacych
kontakt z ta osobg oraz upowaznieniu do dostepu do dokumentacji, co stanowi naruszenie
§ 8 ust. 1 pkt 11 2 rozporzadzenia w sprawie rodzajoéw, zakresu i wzoréw dokumentacji

medyczne;j.

Przedstawiajac powyzsze ustalenia, zobowigzuj¢ Panig do podj¢cia dziatan w celu

wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli nieprawidtowosci, tj.:

— dostosowania strylizatorni do wymagan okre§lonych w rozporzadzeniu w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg — w terminie do 28 lutego 2025 r.,

— prowadzenia indywidualnej dokumentacji medycznej pacjentéw zgodnie z normami
ustalonymi w rozporzadzeniu w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji

medycznej — w terminie 14 dni od daty otrzymania wystgpienia.

Jednoczes$nie zobowigzuj¢ Paniag do poinformowania Wojewody Mazowieckiego,
z przywotaniem znaku pisma WK-V.9612.1.115.2024, o sposobie realizacji zalecen
pokontrolnych.

Z up. Wojewody Mazowieckiego

Artur Subda
Dyrektor Wydzialu Kontroli



